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KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SmofKabiven infiizyonluk emiilsiyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

SmofKabiven ii¢ odali torba sisteminden olusmaktadir. Her torba, ambalaj biiytikliigiine gore
asagidaki kismi hacimleri icermektedir.

986 ml 1477 ml 1970 ml 2463 ml Her 1000 ml
Glukoz %42 298 ml 446 ml 595 ml 744 ml 302 ml
Elektrolit iceren amino asit ¢ozeltisi 500 ml 750 ml 1000 ml 1250 ml 508 ml
Yag emiilsiyonu 188 ml 281 ml 375 ml 469 ml 190 ml
Etkin Maddeler:

986 ml 1477 ml 1970 ml 2463 ml Her 1000 ml
Alanin 70¢g 105¢g 140¢g 175¢g 71¢g
Arjinin 60g 90¢g 120¢g 150¢g 6.1¢g
Glisin 55¢g 82¢g 11.0g 138 ¢ 56¢g
Histidin 15¢g 22¢g 3.0g 37¢ l5¢g
izolosin 25¢g 38¢g 50g 62g 25¢g
Losin 37¢g 56¢g 74¢ 94¢g 38¢g
Lizin (asetat) 33¢g 50¢g 6.6¢g 84¢g 34¢g
Metionin 22¢g 32¢g 43¢g 54¢ 22¢g
Fenilalanin 26¢g 38¢g 51¢g 64¢g 26¢g
Prolin 56¢g 84¢g 112 ¢ 140¢g 57¢g
Serin 32¢g 49¢ 65¢g 81lg 33¢g
Taurin 0.50 g 0.75 g 10g 12¢g 05¢g
Treonin 22¢g 33¢g 44¢ 54¢ 22¢g
Triptofan 1.0g 1.5¢g 20¢g 25¢g 1.0g
Tirozin 020¢g 030¢g 040¢g 049 ¢ 020¢g
Valin 31g 46¢g 62¢g 7.6¢g 31g
Kalsiyum kloriir (dihidrat) 028¢ 042 ¢ 0.56 g 0.69 g 028¢g
Sodyum gliserofosfat (hidrat) 2.1¢g 31g 42 ¢ 52¢g 2.1g
Magnezyum siilfat (heptahidrat) 0.60 g 090 g 12¢g 15¢g 0.61g
Potasyum kloriir 22¢g 34¢g 45¢g 57¢g 23¢g
Sodyum asetat (trihidrat) 1.7¢g 26¢g 34¢g 42 ¢g 1.7¢g
Cinko siilfat (heptahidrat) 0.0065 g 0.0097 g 0.013 g 0.016 g 0.0066 g
Glukoz (monohidrat) 125 ¢ 187 g 250 g 313 g 127 g
Soya fasiilyesi yagi (rafine) 113¢g 169 ¢ 225¢ 28.1¢g 114¢g
Orta zincirli trigliseridler 113¢g 16.9¢ 225¢g 28.1¢g 114¢g
Zeytin yagi, rafine 94¢ 141¢g 188 ¢ 234¢g 95¢g
Balik yagi, S56¢g 84¢g 113¢ 14.0¢g 57¢g
(Omega-3-yag asitlerinden zengin)
Karsiliklar1

986 ml 1477 ml 1970 ml 2463 ml Her 1000 ml

e Amino asitler 50g 75¢g 100 g 125 ¢g S51g
e Nitrojen 8g 12¢g 16 g 20g 8g
o Elektrolitler
- sodyum 40 mmol 60 mmol 80 mmol 100 mmol 41 mmol
- potasyum 30 mmol 45 mmol 60 mmol 74 mmol 30 mmol
- magnezyum 5.0 mmol 7.5 mmol 10 mmol 12 mmol 5.1 mmol
- kalsiyum 2.5 mmol 3.8 mmol 5.0 mmol 6.2 mmol 2.5 mmol
- fosfat' 12 mmol 19 mmol 25 mmol 31 mmol 13 mmol
- ¢inko 0.04 mmol 0.06 mmol 0.08 mmol 0.1 mmol 0.04 mmol
- stilfat 5.0 mmol 7.5 mmol 10 mmol 13 mmol 5.1 mmol



- kloriir 35 mmol 52 mmol 70 mmol 89 mmol

- asetat 104 mmol 157 mmol 209 mmol 261 mmol

e Karbonhidratlar

- glukoz (anhidr) 125 ¢ 187 g 250 g 313 g

e Lipidler 38g 56¢g 75¢g 9% ¢

o Enerji igerigi

- toplam (yaklasik) 1100 kcal 1600 kcal 2200 kcal 2700 kcal
4.6 MJ 6.7 MJ 9.2MJ 11.3MJ

- non-protein (yaklasik) 900 kcal 1300 kcal 1800 kcal 2200 kcal
3.8 MJ 5.4 MJ 7.5MJ 9.2MJ

e Osmolalite yaklagik 1800 mosmol/kg su

e Osmolarite yaklasik 1500 mosmol/l

o pH (karistirma sonrast) yaklasik 5.6

Hem yag emiilsiyonundan hem de amino asit ¢dzeltisinden gelen katki.

Yardimci maddeler:

Sodyum oleat 0,3 mg/ml (sadece yag emiilsiyonu igerisinde)

Sodyum hidroksit (sadece yag emdiilsiyonu igerisinde pH’1 8’e ayarlamak i¢in yeterli
miktarda)

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Infiizyonluk emiilsiyon

Glukoz ve amino asit ¢ozeltileri, berrak, renksiz veya sarimtiraktir ve partikiilstizdiir. Lipid
emiilsiyonu beyaz ve homojendir. 3 bdlmenin karistirllmasindan sonra iiriin beyaz bir
emiilsiyon seklinde goriiniir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

Oral veya enteral beslenmenin miimkiin olmadigi; yetersiz veya kontrendike oldugu
durumlarda yetigkin hastalarin parenteral beslenme tedavilerinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Hastanin yag1 elimine edebilme, nitrojeni ve glukozu metabolize edebilme durumu ve
beslenme ihtiyaci, dozaj ve infiizyon hizini1 ayarlamada yonlendirici olmalidir. Bkz. boliim
4.4. Doz hastanin klinik durumu ve viicut agirlig1 (v.a.) dikkate alinarak kisiye 6zel olarak
belirlenmelidir.

Viicut protein kiitlesi idamesi i¢in nitrojen gereksinimi hastanin durumuna baghdir (6rn.
beslenme durumu ve katabolik stres derecesi veya anabolizma).

Ihtiyaclar, normal niitrisyon durumunda veya hafif katabolik stres halinde 0.10-0.15 g
nitrojen/kg v.a./giin (0.6-0.9 g amino asit’kg v.a./gilin) diir. Malniitrisyonlu veya
malniitrisyonsuz orta — yiiksek metabolik stresli hastalarda, ihtiyaclar 0.15-0.25 g nitrojen/kg
va/giin (0.9-1.6 amino asit/kg v.a./giin) araligindadir. Baz1 ¢ok 6zel durumlarda (6rn. yaniklar
veya belirgin anabolizma) nitrojen ihtiyaci1 daha da yiiksek olabilir.

36 mmol
106 mmol

127 ¢
38¢g



13-31 ml SmofKabiven/kg va/giin dozaj araligi, 0.10-0.25 g nitrojen/kg va/giin (0.6-1.6 g
amino asit’kg v.a./giin) ve toplam enerjinin 14-35 kcal/kg v.a./giin’e (nonprotein enerji 12-27
kcal/kg v.a./glin) karsilik gelir. Bu enerji miktar1 hastalarin biiyiik ¢ogunlugunun ihtiyaglarini
karsilamaktadir. Obez hastalarda doz, tahmini ideal agirlik baz alinarak belirlenmelidir.

Maksimum infiizyon hiz1 glikoz i¢in 0.25 g/kg v.a./saat, amino asit i¢in 0.1 g/kg v.a./saat ve
yag icin 0.15 g/kg v.a./saat’tir.

Infiizyon hiz1 2.0 ml/kg v.a./saat’i (0.25 g glukoz, 0.10 g amino asit ve 0.08 g yag/kg
v.a./saat’i belirtir) asmamalidir.

Maksimum giinliik doz, hastanin klinik durumuna gore hatta giinden giine degisebilmektedir.
Tavsiye edilen maksimum giinliik doz 35 ml/kg v.a./giin’d{ir.

Tavsiye edilen maksimum giinliik doz 35 ml/kg v.a./giin, 0.28 g nitrojen/kg v.a./giin (1.8 g
amino asit/kg v.a./glin’e denktir), 4.5 g glukoz/kg v.a./giin, 1.33 g yag/kg v.a./giin ve 39
kcal/kg v.a./giin (31 kcal/kg v.a./glin non-protein enerjiye denktir) saglar.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:
Tavsiye edilen infiizyon siiresi 14-24 saattir.

Uygulama sekli:

Intravenéz infiizyon, santral ven igine uygulanir.

SmofKabiven’in dort farklt ambalaj boyutu, yiiksek, orta diizeyde veya bazal niitrisyonel
ihtiyact olan hastalar icin tasarlanmistir. Total parenteral niitrisyon i¢in, eser elementler,
vitaminler ve bazi durumlarda elektrolitler (SmofKabiven’de halen mevcut olan elektrolitler
dikkate alinarak) hastanin ihtiyacina gére SmofKabiven’e eklenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezligi ve karaciger fonksiyonu bozukluklari olan
hastalarda goriilebilen bozulmus lipid metabolizmast durumlarinda ihtiyatla verilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon: SmofKabiven’deki amino asit ¢ozeltisinin bilesiminden dolay1, yeni
doganlarda veya 2 yasin altindaki c¢ocuklarda kullanim i¢in uygun degildir. Su anda,
SmofKabiven’in ¢ocuklarda (2 yastan 11 yasa kadar) kullanimi1 hakkindaki klinik deneyim
mevcut degildir.

SmofKabiven’in ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon: Veri yoktur.
4.3 Kontrendikasyonlar

- Balik, yumurta, soya veya yer fistig1 proteinlerine veya etkin maddelerden ya da yardime1
maddelerden herhangi birisine asir1 duyarlilik durumunda,

- Siddetli hiperlipidemi

- Siddetli karaciger yetmezligi

- Siddetli kan koagiilasyon bozukluklari,

- Konjenital aminoasit metabolizma bozukluklari,

- Hemofiltrasyon veya diyaliz ile tedavi edilmeyen ciddi bobrek yetmezligi,

- Akut sok

- Kontrol edilemeyen hiperglisemi,



-Uriiniin igerdigi elektrolitlerden herhangi birinin serum diizeyinin patolojik seviyede
yiiksekligi

- Infiizyon tedavisinin genel kontrendikasyonlari; akut pulmoner édem, hiperhidrasyon ve
dekompanse kalp yetmezligi

- Hemofagositotik sendrom

- Stabil olmayan kosullar (6rn. ciddi post-travmatik durumlar, kompanse edilmemis diabetes
mellitus, akut miyokard enfarktusii, inme, emboli, metabolik asidoz, ciddi sepsis, hipotonik
dehidrasyon ve hiperozmolar koma)

4.4 Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Her hastanin yaglar1 elimine etme kapasitesi farkli oldugundan, klinisyenin rutin yontemlerine
uygun sekilde takip edilmelidir. Bu takip genellikle trigliserid seviyeleri kontrol edilerek
yapilir. Infiizyon esnasinda serumdaki trigliserid konsantrasyonu 4 mmol/l’ yi gegmemelidir.
[lacin asir1 dozda verilmesi asir1 yag yiikleme sendromuna neden olabilir (Bkz. 4.8) .

Lipid metabolizmasinin bozuk oldugu durumlarda SmofKabiven dikkatle verilmelidir. Bu
durumlar, renal fonksiyon bozuklugu, diabetes mellitus, pankreatit, karaciger fonksiyon
bozuklugu, hipotiroidizm ve sepsis hastalarinda ortaya cikabilir.

Bu tibbi {irlin nadiren alerjik reaksiyonlara sebep olabilen soya yagi, balik yagi ve yumurta
fosfolipidleri igerir. Soya fasulyesi ile yer fistig1 arasinda capraz alerjik reaksiyonlar
gozlenmistir.

Cok hizli infiizyon uygulamalar ile iligkili risklerden kag¢inmak i¢in, miimkiinse voliimetrik
bir pompa kullanilarak, siirekli ve iyi kontrollii bir infiizyon kullanilmasi tavsiye edilir.

Elektrolit ve sivi dengesindeki diizensizlikler (6rnegin anormal yiiksek veya dusiik elektrolit
serum seviyeleri) infiizyona baslanmadan once diizeltilmelidir.

SmofKabiven, elektrolit tutulmasina egilimi olan hastalara dikkatle verilmelidir. Herhangi bir
intravendz inflizyonun baglangicinda 6zel klinik izleme gereklidir. Anormal bir belirti

goriliirse, inflizyon durdurulmalidir.

Santral ven kullanimi enfeksiyon riskini arttirdigindan, kateter uygulamasi ve maniplasyonu
sirasinda kontaminasyonu 6nlemek i¢in sik1 aseptik dnlemler alinmalidir.

Serum glukozu, elektrolitler ve ozmolaritenin yani sira, sivit dengesi, asit-baz durumu ve
karaciger enzim testleri de izlenmelidir.

Uzun siireli lipid uygulamasinda, kan hiicresi sayis1 ve koagiilasyon takip edilmelidir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda, hiperfosfatami ve hiperkalemiyi 6nlemek i¢in fosfat ve
potasyum alimi dikkatle kontrol edilmelidir.

[lave edilecek her bir elektrolitin miktar1, hastanin klinik durumuna ve serum seviyelerinin
siklikla izlenmesine baghdir.

Parenteral niitrisyon; laktik asidozda, yetersiz hiicresel oksijen depolanmasinda ve serum
ozmolaritesindeki artiglarda ihtiyatla verilmelidir.



Herhangi bir anaflaktik reaksiyon bulgu ya da belirtisinde (ates, titreme, deri kizarikligi ve
dispne gibi) infiizyon derhal kesilmelidir.

Dolasimdaki kanda bulunan yag yeterince aritilmadan kan 6rnegi alinirsa, SmofKabiven’in
yag icerigi belirli laboratuvar Olgtimlerini (6rnegin bilirubin, laktat dehidrojenazi, oksijen
doyumu, hemoglobin) etkileyebilir. Cogu hastada kan, lipid uygulanmayan 5-6 saatlik bir
araliktan sonra yagdan arinmis olur.

Amino asitlerin intravendz infiizyonuna, basta bakir ve ¢inko olmak iizere eser elementlerin
tiriner atilmi eglik eder. Ozellikle uzun siireli intravendz niitrisyon sirasinda, eser
elementlerin dozajinin belirlenmesinde bu durum hesaba katilmalidir. SmofKabiven ile
birlikte uygulanan ¢inko miktar1 da g6z 6niine alinmalidir.

Beslenme bozuklugu olan hastalarda, parenteral niitrisyonun baglatilmasi1 kompartmanlar aras1
stvi degisimini hizlandirir, bu da pulmoner 6dem ve konjestif kalp yetmezligine; serum
potasyum, fosfor, magnezyum ve suda ¢oziinebilir vitamin konsantrasyonunda bir diisiise
neden olur. Bu degisiklikler 24-48 saat i¢inde meydana gelebilir, bu nedenle parenteral
beslenmenin dikkatli ve yavas baslatilmasiyla birlikte sivi, elektrolit, mineral, vitamin
diizeylerinin yakindan izlenmesi ve ayarlanmasi tavsiye edilir.

SmofKabiven, pseudoagliitinasyon riskinden dolayi, inflizyon setinden kan ile ayni anda
verilmemelidir.

Hiperglisemili hastalarda, eksojen insiilin verilmesi gerekli olabilir.
SmofKabiven’in lipid bileseni ile 14 giinden uzun siiren bir tedavi deneyimi mevcut degildir.
4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Insiilin gibi baz1 ilaglar, viicudun lipaz sistemi ile etkilesebilir. Fakat bu gibi etkilesmelerin
klinik 6nemi azdir.

Heparinin klinik dozlari, dolagima gegici olarak lipoprotein lipaz salinmasina neden olur. Bu
oncelikle plazma lipolizinde artisa, sonrasinda ise trigliserid klerensinde geg¢ici bir azalmaya
neden olur.

Soya fasulyesi yagi1 dogal olarak K; vitamini igerir. Ancak, SmofKabiven’deki K; vitamini
konsantrasyonu, kumarin tiirevleri ile tedavi edilen hastalarda koagiilasyon siirecini anlamli
dizeyde etkilemeyecek kadar diistiktiir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii

SmofKabiven’ in ¢cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimi ve dogum
kontrolii izerindeki etkilerine iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar tizerinde yapilan aragtirmalar tireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz.
Boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.



Gebelik donemi

SmofKabiven’ in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hamilelik sirasinda parenteral niitrisyon gerekli olabilir. SmofKabiven gerekli olmadik¢a
gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

SmofKabiven’ in emziren kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Emzirme sirasinda parenteral niitrisyon gerekli olabilir. SmofKabiven emziren kadinlara
ihtiyatla verilmelidir.

SmofKabiven i¢inde yer alan etkin maddelerin insan siitiiyle atilip atilmadigi
bilinmemektedir. SmofKabiven iginde yer alan etkin maddelerin siit ile atilim1 hayvanlar
tizerinde arastiritlmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da SmofKabiven
tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina /tedaviden kaginilip kaginilmayacagina iliskin
karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasi ve SmofKabiven tedavisinin emziren
anne ac¢isindan faydasi dikkate alinmalidir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanmaya etkisi yoktur.

4.8 istenmeyen Etkiler

Advers etkilerin degerlendirilmesi, asagidaki goriilme sikliklarina dayanmaktadir:
Cok yaygin (>1/10)

Yaygimn (>1/100 — 1/10)

Yaygin olmayan (>1/1,000 — 1/100)

Seyrek (=1/10,000 - <1/1,000)

Cok seyrek (<1/10,000)

Bilinmiyor (mevcut verilerden hesaplanamaz)

Kalp rahatsizhiklar:
Seyrek: Tasikardi

Solunum, torasik ve mediastinal rahatsizhklar
Seyrek: Dispne

Gastrointestinal rahatsizhiklar
Yaygin olmayan: Istah kaybi, mide bulantisi, kusma

Metabolizma ve niitrisyon bozukluklar:
Yaygin olmayan: Karaciger enzimlerinin serum seviyelerinde yiikselme

Vaskiiler rahatsizhiklar
Seyrek: Hipotansiyon, hipertansiyon

Genel rahatsizhiklar ve uygulama yeri durumlari

Yaygin: Viicut sicakliginda hafif artis

Yaygin olmayan: Usiime, bas donmesi, bas agrist

Seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonlar: (6rnegin anaflaktik veya anafilaktoid reaksiyonlar, deri
kizarikligy, tirtiker, yiiz kizarmasi, bas agrisi), sicak veya soguk hissi, solgunluk, siyanoz,
ensede, sirtta, kemiklerde, gogiiste ve belde agr1



Bu yan etkiler olusursa, SmofKabiven’in inflizyonu durdurulmali veya gerekli ise azaltilmig
dozlarda devam edilmelidir.

Trigliseridleri elimine etme kapasitesi bozulmasi, asirt dozun neden olabilecegi “asir1 yag
yiikleme sendromu’na yol acabilir. Metabolik asir1 yiiklemenin olasi belirtileri gozlenmelidir.
Nedeni genetik olabilir (bireysel farkli metabolizma) veya yag metabolizmasi, devam eden
veya onceden olan hastaliklardan etkileniyor olabilir. Bu sendrom, onerilen infiizyon hizi
uygulansa dahi ciddi hipertrigliseridemi sirasinda ortaya ¢ikabilir. Bobrek fonksiyon
yetmezligi veya enfeksiyon gibi hastanin klinik durumunda ortaya ¢ikan ani degisiklik nedeni
ile de olusabilir. Asir1 yag yiikleme sendromu, hiperlipidemi, ates, yag infiltrasyonu, ikter ile
veya ikter olmaksizin hepatomegali, splenomegali, anemi, I6kopeni, trombositopeni,
koagiilasyon bozuklugu, hemoliz ve retikiilositoz, anormal karaciger fonksiyon testleri ve
koma ile karakterizedir. Lipid emiilsiyon infiizyonu kesilirse tiim semptomlar, genelde geri
donebilir niteliktedir.

Diger amino asit ¢ozeltileri ile oldugu gibi, SmofKabiven’deki amino asit igerigi onerilen
infiizyon hiz1 asildiginda istenmeyen etkilere neden olabilir. Bu etkiler, mide bulantisi, kusma,
titreme ve terlemedir. Amino asit inflizyonu, ayrica viicut 1sisinda artisa neden olabilir. Renal
fonksiyonun bozulmus olmast durumunda nitrojen igeren metabolit (6rn. kreatinin, iire)
seviyesinde artis goriilebilir.

Asirt glukoz inflizyonu ile hastanin glukoz klerens kapasitesi asilirsa, hiperglisemi
gelisecektir.

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Bkz. bolim 4.8; asir1 yag yiikleme sendromu, asir1 amino asit inflizyonu ve asir1 glukoz
infiizyonu.

Yag veya amino asit doz asimi semptomlart olusursa, infiizyon yavaslatilmali veya
durdurulmahidir. Doz asimi igin spesifik antidot bulunmamaktadir. Solunum ve
kardiovaskiiler sisteme 6zel dikkat ile genel destekleyici 6nlemler acil olarak uygulanmalidir.
Siki1 biyokimyasal izleme onemlidir ve spesifik anomallikler uygun bir sekilde tedavi
edilmelidir.

Hiperglisemi olusursa, klinik duruma gore ya uygun bir insiilin uygulamasi ile ve/veya
inflizyon hizinin ayarlanmasi ile tedavi edilmelidir.

Bununla beraber, asir1 doz, asir1 sivi yiiklenmesine, elektrolit dengesizligine ve
hiperozmolaliteye neden olabilir.

Bazi nadir durumlarda, hemodiyaliz, hemofiltrasyon veya hemodiafiltrasyon tedavisi
dustiniilebilir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLERIi
5.1 Farmakodinamik Ozellikleri

Farmakoterapétik grup: Paranteral niitrisyon icin ¢ozeltiler
ATC kodu: BOSBA10

SmofKabiven’in lipid emiilsiyonu Smoflipid’tir ve partikiil biiytikliigi ile biyolojik 6zellikleri
acisindan endojen silomikronlar ile benzerdir. SmofKabiven’in bilesenleri; soya fasiilyesi
yagl, orta zincirli trigliseridler, zeytinyagi ve balik yagi; enerji igerikleri disinda her biri
kendine 6zgii farmakodinamik 6zelliklere sahiptirler.

Soya fasiilyesi yag1 yiiksek oranda esansiyel yag asitleri icermektedir. Omega-6 yag asidi
soya yaginda en fazla bulunan yag asididir (yaklasik %55-60). Bir omega-3 yag asidi olan
alfa-linolenik asit, yaklasik %8 oraninda bulunur. SmofKabiven’in bu boliimii hastaya gerekli
miktarda esansiyel yag asidi saglar.

Orta zincirli yag asitleri hizla okside olur ve viicuda hemen kullanilabilir enerji saglarlar.
Zeytinyagi, esas olarak tekli doymamis yag asitleri seklinde enerji saglar. Bu yag asitleri,
kendilerine karsilik gelen ¢oklu doymamis yag asitlerine oranla daha az peroksidasyona
ugramaya egilimlidir.

Balik yag1, yliksek oranda ekozapentanoik asit (EPA) ve dokozahekzanoik asit (DHA) ile
karakterizedir. DHA, hiicre membranlarinin 6nemli bir yapisal bilesenidir. EPA ise
prostaglandinler, tromboksanlar ve Iokotrienler gibi eikozanoidlerin sentezinde Oncii
molekiildiir.

Amino asitler, gidalarin protein yap1 taslari, doku proteini sentezi i¢in kullanilmaktadir ve
arda kalan amino asitler farkli sekillerde metabolize olurlar. Calismalar amino asit
inflizyonunun termojenik etkisi oldugunu gostermistir.

Glukozun normal beslenme durumunun idame ettirilmesi veya eksikligin giderilmesine katki
saglamasinin disinda bir farmakodinamik etkisi bulunmamaktadir.

5.2 Farmakokinetik ozellikleri
Genel ozellikler

Emilim:
Uriin parenteral yolla uygulanmakta oldugundan uygulanabilir degildir.

Dagilim:
Uriin parenteral yolla uygulanmakta oldugundan uygulanabilir degildir.

Biyotransformasyon:

Infiize edilen amino asitlerin ve elektrolitlerin temel farmakokinetik ozellikleri esas olarak
normal besinlerle saglanan amino asitler ve elektrolitlerinkiyle aynidir. Ancak, diyetsel
proteinin amino asitleri Once portal vene ve ardindan sistemik dolasima girerlerken,
intravenoz olarak infiize edilen amino asitler sistemik dolasima dogrudan ulasirlar.

Infiize edilen glukozun farmakokinetik ozellikleri esas olarak normal besinlerin sagladig
glukozunkilerle aynidir.




Eliminasyon:
Smoflipid’deki trigliseridin klerens/ eliminasyonu hizlar1 farkli olmakla birlikte karisim

olarak Smoflipid, uzun zincirli trigliseridlerden (LCT) daha hizli elimine edilir. Zeytinyag:
bilesenler arasinda en diisiik klerens hizina (LCT’den biraz daha yavasg) ve orta uzunlukta
zincirli trigliseridler (MCT) ise en yliksek klerens hizina sahiptir. LCT’1li bir karisimdaki
balikyagi, yalnizca LCT iceren emiilsiyon ile ayn1 klerens hizina sahiptir.

Dogrusal/dogrusal olmayan durum:
Bu konu ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.

5.3 Klinik dncesi giivenlik verileri

SmofKabiven ile klinik oncesi gilivenlik c¢aligmalart yuriitilmemistir. Bununla beraber,
Smoflipid, amino asit ve ¢esitli konsantrasyonlarda glukoz ¢ozeltileri ve sodyum gliserofosfat
icin klasik gtivenlik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi ve genotoksisite ¢aligmalarina
dayanan klinik oncesi veriler insanlar i¢in 6zel bir tehlike gostermemektedir. Amino asit
cozeltileri ile tavsanlarda hicbir teratojenik etki ya da diger embriyotoksik zararlar,
gozlenmemistir. Siibstitiisyon tedavisi olarak onerilen dozlarda verildiginde yag emiilsiyonlari
ve sodyum gliserofosfattan da bu etkiler beklenmemektedir. Fizyolojik seviyede replasman
tedavisinde kullanilan niitrisyonel iirlinlerin (amino asit ¢ozeltileri, yag emiilsiyonlar1 ve
sodyum gliserofosfat) embriyotoksik ya da teratojenik olmasi veya tireme performansini veya
fertiliteyi eklemesi beklenmemektedir.

Kobaylarda yapilan bir testte (maksimizasyon testi), balik yagi emiilsiyonu orta derecede
dermal duyarliliga neden olmustur. Sistemik antijenite testi, balikk yagiin anaflaktik
potansiyeli olduguna dair herhangi bir belirti géstermemistir.

Smoflipid ile tavsanlarda yapilan bolgesel tolerans calismasinda, intraarteriel, paravendz veya
subkutan uygulamadan sonra hafif gigici enflamasyon gozlenmistir. Intramiiskiiler
uygulamadan sonra, bazi hayvanlarda orta derecede gegici enflamasyon ve doku nekrozu
gorilmustir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLERI
6.1 Yardimci1 Maddelerin Listesi

Gliserol

Saflastirilmis yumurta fosfolipidleri
Tiim-rac-o-Tokoferol

Sodyum hidroksit (pH ayarlayici)
Sodyum oleat

Asetik asit, glasiel (pH ayarlayici)
Hidroklorik asit (pH ayarlayici)
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

SmofKabiven, sadece gecimliligi dokiimante edilmis diger tibbi tiriinler ile karistirilabilir.



6.3 Raf omrii

Satis icin ambalajlanan t1bbi tiriiniin raf omrii
24 ay

Karistirildiktan sonraki raf omrii

Mikrobiyolojik agidan bakildiginda, iiriiniin hemen kullanilmasi tavsiye edilmektedir. Uriin
hemen kullanilmazsa, kullanim o©ncesi saklama siiresi ve kosullar kullanicinin
sorumlulugundadir ve 2-8 °C’de 24 saatten uzun olmamalidir.

Iaveler ile karistirildiktan sonraki raf 6mrii

SmofKabiven’e; Glycophos, Addamel, Vitalipid N, Soluvit N, sodyum kloriir, potasyum
kloriir, kalsiyum kloriir, magnezyum eklenebilir. Mikrobiyolojik agidan bakildiginda, ilaveler
yapildiktan hemen sonra {iriin kullanilmalidir. Uriin hemen kullanilmazsa, kullanim 6ncesi
saklama siiresi ve kosullar kullanicinin sorumlulugundadir ve 2-8 °C’de 24 saatten uzun
olmamalidir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altinda saklayiniz. Dondurmayiniz. Dis ambalajinda saklayiniz.

Karigtirildiktan sonraki raf 6mrii: Bkz. bolim 6.3
llaveler ile karistirildiktan sonraki raf 6mrii: Bkz. bolim 6.3

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Ambalaj, cok bolmeli i¢ torba ve dis ambalaji igerir. I¢ torba, acilabilir ek yerleri ile {i¢ odaya
boliinmiistiir. I¢ torba ve dis ambalaj arasinda bir oksijen emici yerlestirilmistir. I¢ torba, ti¢
tabakal1 polimer film olan Biofin malzemesinden yapilmstir. i¢ tabaka poli (propilen/etilen)
kopolimer ve sitiren/etilen/butilen/sitiren termoplastik elastomerden (SEBS) olusmaktadir.
Orta tabaka SEBS ve dis tabaka kopoliester-eterden olusmaktadir. Infiizyon portunda
poliolefinden yapilmis bir kapak vardir. Ekleme portunda, sentetik polisopren (lateks
icermeyen) tipa bulunmaktadir.

Ambalaj boyutlari
986 ml, 1477 ml, 1970 ml, 2463 ml

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ambalaj hasarli ise kullanmayimiz. Amino asit ve glukoz ¢ozeltileri berrak ve renksiz ya da
hafif sarims1 ise ve lipid emiilsiyonu beyaz ve homojen ise kullanmiz. Ug ayr1 bélmenin
icerigi kullanim 6ncesinde ve ekleme portundan bir ilave yapilmadan 6nce karistirilmalidir.
Ek yerlerinin ayrilmasindan sonra torba birkag kere, faz ayrimi gostermeyinceye dek homojen
karisim elde etmek i¢in alt tist edilmelidir.

Gecimlilik
Sadece gecimliligi belgelenen tibbi veya beslenme ¢ozeltileri SmofKabiven’e ilave edilebilir.
Farkli ilaveler icin gecimlilik ve farkli karigimlarin saklama siiresi istendiginde temin
edilebilir.
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Ilaveler aseptik olarak yapilmalidir.
Tek kullanimliktir. Infiizyon sonrasi kalan karisim imha edilmelidir.

Kullanilmamis olan iiriin ya da artik materyaller, “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve ambalaj atiklarin kontrolii yonetmelikleri” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

Fresenius Kabi Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Giiney Plaza Eski Biiyiikdere Asfalti,
No:17/4B, Kat:2, 34398, Maslak/ Istanbul
Tel: (212) 365 56 56

Faks:  (212) 365 56 99

e-posta: info.turkey@ fresenius-kabi.com

8. RUHSAT NUMARASI
132/31

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 11.11.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN REVIZYON TARIiHi
25.11.2011

11



